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Diese Broschiire richtet sich an verschreibende Arzte von Thalidomid und enthalt
Informationen iiber:

= Die Verhinderung von Schéden an ungeborenen Kindern: Wird Thalidomid wahrend der Schwanger-
schaft eingenommen, kann es zu schweren Missbildungen oder zum Tod eines ungeborenen Kindes flihren.

= Andere Nebenwirkungen von Thalidomid: Ischdmische Herzkrankheit einschlieBlich Myokardinfarkt.
Weitere Informationen und empfohlene VorsichtsmaBnahmen sind der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels (Fachinformation) zu Thalidomid zu entnehmen.

= Das Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramm: Dieses Programm ist entwickelt worden,
um zu gewahrleisten, dass kein ungeborenes Kind mit Thalidomid in Kontakt kommt. Es bietet Ihnen
Informationen dazu, wie das Programm zu befolgen ist, und kldrt Sie tiber Ihre Verantwortlichkeiten auf.

Voraussetzung des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms ist, dass alle Arzte und medizinisches
Fachpersonal sicherstellen, diese Broschiire gelesen und verstanden zu haben.

Um die Sicherheit Ihrer Patienten zu gewahrleisten, lesen Sie sich hitte diese Broschiire sorgfaltig
durch. Sie miissen sicherstellen, dass Ihre Patienten das, was Sie ihnen iiber Thalidomid gesagt
haben, vollstandig verstanden haben, bevor diese mit der Behandlung beginnen.

Einleitung

Thalidomid gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als ,Immunsuppressive Arzneimittel“ bekannt
sind. Als Arzt spielen Sie eine zentrale Rolle um zu gewdhrleisten, dass Thalidomid sicher und in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms angewendet wird.

Thalidomid ist in Kombination mit Melphalan und Prednison in ganz Europa in der folgenden Indikation
zugelassen:

= Thalidomid in Kombination mit Melphalan und Prednison fiir die Erstlinienbehandlung von Patienten
mit unbehandeltem multiplen Myelom ab einem Alter von > 65 Jahren bzw. Patienten, fir die eine
hochdosierte Chemotherapie nicht in Frage kommt.

Thalidomid wird gemal dem Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramm verschrieben und
abgegeben.

Wenn Thalidomid in Kombination mit anderen Arzneimitteln verabreicht wird, muss vor der Behandlung die
entsprechende Fachinformation herangezogen werden.

Die empfohlene Dosis betrdgt 200 mg oral pro Tag und es sollten maximal 12 Zyklen von jeweils 6 Wochen
gegeben werden. Um die Auswirkungen von Somnolenz zu reduzieren, sollte Thalidomid als Einzeldosis
vor dem Schlafengehen eingenommen werden. Thalidomid kann unabhéngig von der Nahrungsaufnahme
eingenommen werden.

Diese Broschiire ist Bestandteil des , Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramms®, das notwendig
ist, da Thalidomid schwere Missbildungen oder sogar den Tod des ungeborenen Kindes verursachen kann,
wenn es wahrend der Schwangerschaft eingenommen wird. In den 1950er und 1960er Jahren wurden ca.
12.000 Kinder mit schweren durch Thalidomid verursachten Missbildungen geboren, von denen ca. 5.000
heute noch leben.

Diese Broschiire beschreibt Ihre Verantwortlichkeiten als verschreibender Arzt und fasst die Dinge
zusammen, die Sie Ihren Patienten mitteilen missen, um zu gewdhrleisten, dass diese die Risiken und ihre
eigenen Verantwortlichkeiten kennen.

2 HCP Broschiire Thalidomid - 2015-AT-2200002

Alle Unterlagen zum Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramm sind in der , Thalidomid Risiko-
Minimierungs-Programm (RMP) Mappe*“ enthalten, weitere Exemplare kénnen kostenlos bei Bristol Myers
Squibb, Rivergate/Gate 1/5.0G, Handelskai 92, A-1200 Wien, Tel. +43 1 601 43 220,

E-Mail: medinfo.austria@bms.com, angefordert werden. Diese Unterlagen kdnnen zur Aufkldrung der
Patienten (ber die Risiken von Thalidomid und die zu ergreifenden Vorsichtsmafnahmen verwendet werden.

Sie miissen sicher sein, dass lhre Patienten vollstandig verstehen, was Sie ihnen iiber Thalidomid
gesagt haben, bevor diese mit der Behandlung beginnen.

Besondere Warnungen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung:

Teratogene Wirkungen. Thalidomid wirkt beim Menschen hochgradig teratogen und fithrt in hohem
Mal3e zu schwerwiegenden und lebensbedrohlichen Missbildungen. Thalidomid darf niemals von
Frauen eingenommen werden, die schwanger sind oder schwanger werden konnten, es sei denn, alle
Bedingungen des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms werden eingehalten. Die Vorgaben des
Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramms miissen von allen ménnlichen und weiblichen
Patienten erfiillt werden.

Thalidomid darf niemals von schwangeren Frauen verwendet werden, da bereits eine einzige Dosis (eine
Kapsel) in vielen Féllen zu schwerwiegenden und lebensbedrohlichen Missbildungen des ungeborenen
Kindes fiinren kann. Thalidomid darf niemals von Frauen verwendet werden, die schwanger werden konnten,
es sei denn, sie befolgen das Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramm. Da Thalidomid in der
Samenfliissigkeit mannlicher Patienten nachweisbar ist, miissen auch ménnliche Patienten die Ma3nahmen
zur Empféngnisverhiitung befolgen.

Anforderungen im Fall einer vermuteten Schwangerschaft:
= Sofortiger Therapieabbruch, wenn die Patientin weiblich ist.

= Uberweisung der Patientin zur Untersuchung und Beratung an einen auf Teratologie spezialisierten oder
auf diesem Gebiet erfahrenen Arzt.

Informieren Sie Bristol Myers Squibb tber solche Vorkommnisse:

- Ein Schwangerschaftsdokumentationsbogen ist in diesem Informationspaket enthalten.

- Bristol Myers Squibb: Fax: +43 1601 43 229
E-Mail: medinfo.austria@bms.com; Tel: +43 1 601 43 220

- Bristol Myers Squibb mdchte tber die Entwicklung aller Schwangerschaften auf dem Laufenden gehalten
werden.

Thalidomid und andere mogliche Nebenwirkungen

Neben den teratogenen Wirkungen von Thalidomid zdhlen ischdmische Herzkrankheit, einschlielich
Myokardinfarkt zu den anderen maglichen Nebenwirkungen, von denen Ihre Patienten wissen sollten.
Ausftihrliche Informationen zu Nebenwirkungen und empfohlenen Vorsichtsmafinahmen sind der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) zu entnehmen.

Ihre Patienten sollten aufgefordert werden, jegliche ungewdhnliche Reaktion oder Nebenwirkung an
ihren verschreibenden Arzt zu melden. Die Nebenwirkungen sind in der Packungsbeilage zu Thalidomid
beschrieben, welche die Patienten sorgféltig lesen sollten.

HCP Broschiire Thalidomid - 2015-AT-2200002



Arztliche Pflichten

Arztliche Pflichten fir die Verschreibung von Thalidomid sind:

= Die Notwendigkeit, Patienten umfassend aufzukldren und zu beraten, um sicherzustellen, dass Patienten
die Anforderungen fiir eine sichere Anwendung von Thalidomid einhalten knnen.

= Die Aushdndigung der entsprechenden Schulungsmaterialien an die Patienten.

= Jegliches Auftreten von Schwangerschaften und Nebenwirkungen unter Verwendung der Formulare in
dieser Thalidomid-RMP-Mappe an Bristol Myers Squibb zu melden.

Information fiir verschreibende Arzte

Einleitung

Als Arzt sind Sie mageblich daran beteiligt zu gewdhrleisten, dass Thalidomid sicher angewendet wird.

Insbesondere ist es lhre Aufgabe sicherzustellen, dass Ihre Patienten die mit der Einnahme von Thalidomid
verbundenen Risiken verstehen und sich ihrer Verantwortung bei der Verhinderung einer fetalen Exposition
mit dem Arzneimittel bewusst sind. AuBerdem werden Sie lhren Patienten moglicherweise helfen miissen,
die Abldufe des Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramms zu verstehen.

Wenn Sie |hre Patienten zur weiteren Aufklarung bezliglich Empfangnisverhiitung an einen Spezialisten (z.
B. Gynékologen) tberweisen, ist es Ihre Pflicht sicherzustellen, dass dieser mit den Anforderungen des
Thalidomid-Schwangerschaftsverhitungsprogramms vertraut ist.

Eine Zusammenfassung zum Ablauf des Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramms
finden Sie auf der letzten Seite dieser Broschiire.

Sie missen sicherstellen, dass Ihre Patienten die Informationen verstehen, bevor diese ihren Abschnitt
des Merkblatts/Patientenbestatigung ausfiillen. Bitte nutzen Sie die Patientenbroschiiren, um die wichtigen
Informationen zu erkldren.

Besondere Hinweise fiir Patientinnen

Zu Behandlungsbeginn miissen Ihre Patientinnen tiber die Risiken der Behandlung mit Thalidomid aufgekldrt
werden. Diese Aufklarung muss das Risiko von Missbildungen, andere Nebenwirkungen und die wichtigen
Vorsichtsmafnahmen im Zusammenhang mit der Therapie mit Thalidomid einschlieBen.

Gebarfahige bzw. nicht gebarfahige Patientinnen

Um Ihre Patientinnen in geeigneter Weise tiber die VorsichtsmafBnahmen zu informieren, die sie bei der
Anwendung von Thalidomid befolgen miissen, ist es wichtig zu entscheiden, ob lhre Patientin gebérféhig ist
oder nicht.
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= Frauen gelten als nicht gebarfahig, sofern sie mindestens eines der folgenden Kriterien erfiillen:

+ Alter > 50 Jahre und seit > 1 Jahr auf natiirliche Weise amenorrhoisch (Amenorrhoe nach
Tumortherapie oder wahrend der Stillzeit schlieBt Gebarfahigkeit nicht aus).

+ Vorzeitige Ovarialinsuffizienz, bestatigt durch einen Facharzt fiir Gyndkologie.
+ Friihere bilaterale Salpingo-Oophorektomie oder Hysterektomie.
+ XY-Genotyp, Turner-Syndrom, Uterusagenesie.

Methoden zur Empfangnisverhiitung

Gebdrfahige Frauen missen fiir mindestens 4 Wochen vor Beginn der Therapie mit Thalidomid, wéhrend
der Behandlung, selbst wenn die Behandlung zeitweilig unterbrochen wird, und bis mindestens 4 Wochen
nach deren Beendigung mindestens eine zuverldssige Methode zur Empféngnisverhiitung verwenden. Diese
Vorgaben missen eingehalten werden, es sei denn, die Patientin sichert eine absolute und ununterbrochene
sexuelle Abstinenz zu, was monatlich neu bestatigt werden muss.

Falls Ihre Patientin keine zuverldssige Methode zur Empféangnisverhiitung verwendet, muss sie zur
Beratung vorzugsweise an einen entsprechend geschulten Mediziner tiberwiesen werden, damit eine
Empfdngnisverhiitung eingeleitet werden kann.

Die folgenden Methoden sind Beispiele fiir eine geeignete Empféngnisverhiitung:
= |mplantat

= Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterinpessar (IUP)

= Depot-Medroxyprogesteronazetat

= Sterilisation (Tubenligatur)

= (eschlechtsverkehr ausschlieBlich mit einem vasektomierten Partner. Die Vasektomie muss durch zwei
negative Samenanalysen bestétigt worden sein.

= Reine Progesteron-Pillen mit ovulationshemmender Wirkung (d. h. Desogestrel)

Aufgrund des erhdhten Risikos fiir vendse Thromboembolien bei Patienten mit multiplem Myelom, werden
kombinierte orale Kontrazeptiva nicht empfohlen. Wenn eine Patientin zurzeit ein kombiniertes orales
Kontrazeptivum anwendet, sollte sie auf eine der oben aufgelisteten wirksamen Methoden umstellen. Das
Risiko fiir vendse Thromboembolien bleibt fiir weitere 4-6 Wochen nach Absetzen eines kombinierten oralen
Kontrazeptivums bestehen.

Wenn lhre Patientin die Verhiitungsmethode &ndern oder beenden muss, muss sie verstehen, dass es
notwendig ist:

= den Arzt, der ihr die Empfdngnisverhiitung verschrieben hat, tiber die Thalidomid Behandlung zu
informieren.

= Sie zu informieren, wenn eine Anderung oder Beendigung der Empfangnisverhiitung erforderlich ist.

Ihre Patientin ist dariiber aufzukldren, dass wenn sie eine gebarfahige Frau ist, und wahrend
der Behandlung mit Thalidomid heterosexuellen Geschlechtsverkehr hat, ohne eine
Verhiitungsmethode zu verwenden, oder wenn sie aus irgendeinem Grund glaubt, schwanger zu
sein, muss sie die Behandlung unverziiglich abbrechen und sofort ihren Arzt informieren.
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Schwangerschaftstests

Bei gebdrfahigen Frauen miissen Sie vor jeder Verordnung einen Schwangerschaftstest durchfiihren. Ein
Schwangerschaftstest ist selbst dann erforderlich, wenn die Patientin seit ihrem letzten Schwangerschaftstest
keinen heterosexuellen Geschlechtsverkehr hatte.

Der Schwangerschaftstest muss eine Empfindlichkeit fiir HCG von mindestens 25 mIE/ml haben. Der Test
muss von einem Arzt/einer Arztin durchgefiihrt werden, und das Ergebnis muss negativ sein, bevor die
Behandlung mit Thalidomid begonnen oder fortgesetzt werden kann.

Der Schwangerschaftstest muss wahrend des Arztbesuchs, bei dem Thalidomid verordnet wird, oder in
den 3 Tagen vor dem Arztbesuch, durchgefiinrt werden, wenn die Patientin fiir mindestens 4 Wochen eine
zuverldssige Empféngnisverhiitungsmethode angewendet hat. Wahrend der Behandlung mit Thalidomid
miissen dann weitere Schwangerschaftstests mindestens alle 4 Wochen durchgefiihrt werden und ein
abschlieBender Test mindestens 4 Wochen nach Behandlungsende.

Besondere Hinweise fiir mannliche Patienten

Ihre Patienten miissen tiber die Risiken der Behandlung mit Thalidomid aufgekldrt werden. Diese Aufkldrung
muss das Risiko von Missbildungen, andere Nebenwirkungen und die wichtigen VorsichtsmaBnahmen im
Zusammenhang mit der Therapie mit Thalidomid einschlieBen.

Die Patienten miissen informiert werden, dass sie wahrend der Behandlung (einschlieBlich
Behandlungsunterbrechungen), sowie fiir mindestens 7 Tage nach deren Abschluss keinen Samen oder
Sperma spenden dirfen.

Methoden zur Empfangnisverhiitung

Da Thalidomid in der Samenfliissigket nachweisbar ist, miissen mdnnliche Patienten angewiesen werden,
bei jedem Geschlechtsverkehr ein Kondom zu verwenden, wenn ihre Partnerin schwanger ist oder schwanger
werden kénnte und keine zuverldssigen Verhiitungsmethoden verwendet. Die Verwendung von Kondomen

ist wahrend der Behandlung, wéahrend Behandlungsunterbrechungen und noch fiir mindestens 7 Tage nach
Beendigung der Behandlung unbedingt erforderlich.

Hinweise fiir alle Patienten

Die Patienten miissen informiert werden, dass sie wahrend der Behandlung, sowie fiir mindestens 7 Tage
nach deren Beendigung kein Blut spenden diirfen. Wenn sie die Therapie abbrechen, missen sie alle nicht
verwendeten Thalidomid Kapseln an den Apotheker zurlickgeben.

Sie miissen auBerdem verstehen, dass ihr Thalidomid nur fiir sie bestimmt ist und dass sie es:

= nicht mit anderen Personen teilen dirfen, selbst wenn diese Personen dhnliche Symptome haben.
= 50 sicher aufbewahren missen, dass niemand sonst die Kapseln versehentlich einnehmen kann.
= aufBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren missen.

Patienten sind darauf hinzuweisen, dass Kapseln nicht gedffnet oder zerdriickt werden diirfen. Wenn das
Thalidomidpulver mit der Haut in Kontakt kommt, ist die Haut sofort griindlich mit Seife und Wasser zu
waschen. Wenn Thalidomid an die Schleimhdute gelangt, sind diese griindlich mit Wasser zu spilen.
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Verschreiben von Thalidomid
Bevor Sie das erste Rezept ausstellen, miissen Sie:

= (die Patienten tiber die sichere Anwendung von Thalidomid unter Einhaltung der in dieser Broschiire und der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) beschriebenen Malinahmen aufkldren.

= die schriftliche Bestétigung Ihrer Patienten (unter Verwendung des richtigen ,Merkblatts/
Patientenbestétigung®) einholen, dass sie diese Information erhalten und verstanden haben.

= ein Exemplar des Merkblatts/Patientenbestétigung zurtickbehalten und eine Kopie dem jeweiligen
Patienten/der jeweiligen Patientin aushéndigen.

= dem Patienten/der Patientin seine/inre ,Patientenkarte” aushdndigen, ihn/sie dariiber informieren, dass
diese bei Beendigung der Behandlung an Sie zuriickzugeben ist und Sie miissen diese Karte fiir eine
Bewertung des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms aufbewahren.

Eine Patientenkarte muf mit jeder Thalidomid Verschreibung den Patienten mitgegeben werden. Diese enthélt:
= Bestdtigung, daf sie eine Beratung zur sicheren Verwendung von Thalidomid erhalten haben

= Patientenkategorie (gebdrfahige Frauen, nicht gebérfahige Frauen, Ménner)

= Bei gebérfdhigen Frauen die Daten der Schwangerschaftstests und deren Resultate

Bei gebérfdhigen Frauen sollten die Rezepte fiir Thalidomid fiir eine Behandlungsdauer von maximal 4
Wochen ausgestellt werden. Zur Fortsetzung der Behandlung ist die Ausstellung eines neuen Rezepts
erforderlich. Im Idealfall sollten der Schwangerschaftstest, das Ausstellen des Rezeptes und die Abgabe des
Arzneimittels am gleichen Tag erfolgen. Die Abgabe von Thalidomid sollte innerhalb von maximal 7 Tagen
nach Ausstellung des Rezeptes erfolgen.

Bei allen anderen Patienten darf die Verschreibung von Thalidomid fiir eine maximale Behandlungsdauer von
12 Wochen ausgestellt werden und flir die Fortsetzung der Therapie muss ein neues Rezept ausgestellt werden.

Folgeverordnungen

= Wiederholungs- oder Folgeverordnungen: Die Patienten miissen Sie fiir jede Folgeverordnung
von Thalidomid aufsuchen. Sie diirfen gebérfahigen Frauen ein Rezept fiir eine Behandlungsdauer von
jeweils maximal vier Wochen, allen anderen Patienten flir eine Behandlungsdauer von jeweils maximal
12 Wochen ausstellen.

= Schwangerschaftstests: Bei gebérfahigen Frauen miissen Sie jedes Mal einen Schwangerschaftstest
durchfiihren, selbst dann, wenn die Patientin seit dem letzten Test keinen heterosexuellen
Geschlechtsverkehr hatte. Weitere Informationen zu den Schwangerschaftstests sind im Abschnitt
,Schwangerschaftstests* zu finden.

Anweisungen zur Handhabung des Arzneimittels: fiir medizinisches Fachpersonal
und Pflegekrafte

Bewahren Sie die Blisterpackungen in der Originalverpackung auf.

Die Kapseln konnen beim Herausdrticken aus dem Blister gelegentlich zerbrechen, insbesondere wenn der
Druck auf die Mitte der Kapsel gerichtet ist. Kapseln sollen weder durch Druck auf die Mitte der Kapsel, noch
durch Druck auf beide Enden der Kapsel aus der Blisterpackung gedriickt werden, da dies zu Verformung
und Bruch der Kapsel fiihren kann.
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Es wird empfohlen, die Kapsel nur an einem Ende aus der Folie zu driicken (siehe Grafik unten), sodass der
Druck auf nur eine Seite gerichtet ist. Dadurch wird das Risiko, dass sich die Kapsel verformt oder zerbricht,
vermindert.

Medizinisches Fachpersonal und Pflegekréfte sollten beim Anfassen der Blister oder Kapseln Einweghand-
schuhe tragen. Danach sind die Einweghandschuhe

sachgemdl zu entfernen, um Hautkontakt zu vermeiden,

sowie in einen verschlieBbaren Plastikbeutel zu geben und

gemdf lokalen Anforderungen zu beseitigen. Danach sollten

die Hénde griindlich mit Seife und Wasser gewaschen

werden. Frauen, die schwanger sind oder vermuten

schwanger zu sein, sollen die Blister oder Kapseln nicht S
anfassen. Weitere Anleitungen entnehmen Sie untenstehend.

Beachten Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen im Umgang mit dem Arzneimittel, um eine
mdgliche Gefahrdung zu vermeiden, wenn Sie eine medizinische Fachkraft oder Pflegekraft sind

= Wenn Sie eine schwangere Frau sind oder vermuten schwanger zu sein, sollen Sie die Blister oder
Kapseln nicht anfassen.

= Tragen Sie Einweghandschuhe beim Anfassen und Ein-/Auspacken des Produkts (d.h. Blisterpackung
oder Kapsel).

= Entfernen Sie die Einweghandschuhe sachgeméaB, um mdglichen Hautkontakt zu vermeiden (siehe Grafik
unten).

= (Geben Sie die Handschuhe in einen verschlieBbaren Plastikbeutel und beseitigen Sie diesen geméal den
lokalen Anforderungen.

= Nach Entfernen der Handschuhe waschen Sie lhre Hande griindlich mit Seife und Wasser.

= Die Patienten miissen dariiber aufgeklart werden, dass sie Thalidomid in keinem Fall an andere
Personen weitergeben diirfen.

Erscheint die Arzneimittelpackung sichtbar beschadigt, beachten Sie bitte die folgenden
zusatzlichen VorsichtsmaBinahmen, um eine Gefahrdung zu vermeiden

= Wenn der Umkarton beschadigt ist — Offnen Sie die Packung nicht!

= Wenn Blisterstreifen beschédigt oder undicht sind oder wenn Sie sehen dass Kapseln gebrochen oder
undicht sind — Schlieen Sie den Umkarton sofort!

= (Geben Sie das Produkt in einen verschlieBbaren Plastikbeutel.

= Bringen Sie die ungebrauchte Packung zur sicheren Entsorgung so schnell wie mdglich Ihrem Apotheker
zurtick.

Wenn Pulver aus der Kapsel austritt oder verstreut wurde, verringern Sie die Gefahrdung durch
geeignete Vorkehrungen, indem Sie folgende SchutzmaBnahmen beachten

= Wenn Kapseln zerdriickt werden oder brechen, kann Pulverstaub mit Arzneimittelwirkstoff austreten.
Vermeiden Sie es, das Pulver weiter zu verstreuen und vermeiden Sie es, das Pulver einzuatmen.
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= Tragen Sie Einweghandschuhe zur Entfernung des Pulvers.

= (eben Sie ein feuchtes Tuch oder Handtuch tber die Pulverstelle um zu vermeiden, dass das Pulver in
die Luft gelangt. Fligen Sie reichlich Flssigkeit hinzu, sodass das Material gelost wird. Reinigen Sie
danach die Stelle grindlich mit Seife und Wasser und trocknen Sie diese.

= Geben Sie alle verunreinigten Materialien und das feuchte Tuch oder Handtuch, sowie die Handschuhe
in einen verschliebaren Plastikbeutel und beseitigen Sie diesen gemdl den lokalen Anforderungen fiir
Arzneimittel.

= Nach Entfernen der Handschuhe waschen Sie lhre Hénde griindlich mit Seife und Wasser.

= Bitte melden Sie den Vorfall sofort an Bristol Myers Squibb, Tel: +43 1601 43 220
E-Mail: medinfo.austria@bms.com; Fax: +43 1 601 43 229.

Wenn der Inhalt der Kapsel auf die Haut oder Schleimhaute gelangt

= Wenn Sie das Arzneimittelpulver beriihren, waschen Sie die betroffene Stelle griindlich mit flieBendem
Wasser und Seife.

= Wenn das Auge in Kontakt mit dem Pulver kommt, entfernen Sie bitte Kontaktlinsen, wenn Sie welche
tragen, und werfen Sie diese weg. Spiilen Sie lhre Augen mit reichlich Wasser fiir mindestens 15
Minuten. Wenn Reizungen auftreten, kontaktieren Sie bitte Ihren Augenarzt.

SachgemaBes Vorgehen zur Entfernung der Handschuhe

ol
8%
M?

= Erfassen Sie den duBeren Rand beim Handgelenk (1
= Ziehen Sie den Handschuh von der Hand ab indem Sle diesen von innen nach auBen stilpen (2).
= Halten Sie den Handschuh in der anderen noch behandschuhten Hand (3).

= Schieben Sie die Finger der freien Hand unter den verbleibenden Handschuh beim Handgelenk. Achten
Sie darauf, nicht die AuBenseite des Handschuhs zu bertihren (4).

= Stiilpen Sie den Handschuh von innen nach auBen dber ihre Hand und den bereits beniitzten Handschuh.
= Entsorgen Sie die Handschuhe in einem geeigneten Behélter.
= Waschen Sie Ihre Hénde griindlich mit Seife und Wasser.
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Das Thalidomid-Schwangerschaftsverhiitungsprogramm auf
einen Blick

Als verschreibender Arzt miissen Sie:

= |hre Patienten (ber die Risiken und den Nutzen der Behandlung mit Thalidomid informieren.

= gemeinsam mit Inrem Patienten/lhrer Patientin zu Beginn der Therapie ein ,Merkblatt/
Patientenbestatigung” ausfiillen. Ein Exemplar des Merkblatts/Patientenbestatigung verbleibt bei Ihren
Unterlagen und eine Kopie ist dem jeweiligen Patienten/der jeweiligen Patientin auszuhdndigen.

= 7u Behandlungsbeginn tber die Empféngnisverhiitung aufkldren.
= sofern erforderlich, vor jeder Ausstellung eines Rezepts einen Schwangerschaftstest durchfiihren.
= Fine ,Patientenkarte” ausstellen, die Folgendes beinhaltet:

+ die Bestdtigung, dass Ihr(e) Patient(in) entsprechend aufgekldrt wurde

+ (die Risikogruppe des Patienten/ der Patientin

+ sofern erforderlich, das Datum und Ergebnis des Schwangerschaftstests

= |hre Patientin/Ihren Patienten bei jedem Arztbesuch an die sichere Anwendung von Thalidomid erinnern.
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mannlicher Patient

nicht gebarfahige Patientin

Beschreibung des Schwangerschaftsverhiitungsprogramms und Algorithmus zur
Patientenkategorisierung

Evaluierung des neuen Patienten

weibliche Patientin

gebarfahige Patientin

Aufkldrung der Patientin

Wenn noch keine wirksame Verhiitungsmethode
angewendet wird, soll mindestens 4 Wochen vor
Therapiebeginn mit einer solchen Kontrazeption
begonnen werden, sofern keine absolute und
standige sexuelle Abstinenz eingehalten wird.

= Entweder Implantat, Levonorgestrel-frei-
setzendes Intrauterinsystem, Depot-Medroxy-
progesteronacetat, Tubenligatur (Sterilisation),
vasektomierter Partner, ovulationshemmende
Progesteronpille (d.h. Desogestrel)

= Die Kontrazeption wird wéhrend der gesamten
Therapie, wéhrend Therapieunterbrechungen
und flir mindestens 4 Wochen nach dem
Absetzen der Behandlung angewendet.

Schwangerschaftstest nach mindestens
4 Wochen effektiver Kontrazeption
(auch bei sexueller Abstinenz)

Negatives Positives
Testergebnis Testergebnis
I I
Beginn der Therapie KEIN
mit BEHANDLUNGSBEGINN
Thalidomid. MIT
Schwangerschafts- THALIDOMID.
tests mindestens
alle 4 Wochen
(auch bei sexueller
Enthaltsamkeit).
HCP Broschiire Thalidomid - 2015-AT-2200002 11



